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KULLANMA TALIMATI

KREON® 25000 pharm. eur. iinite sert jelatin kapsiil
A1z yoluyla alimir.

» Etkin madde: Her enterik kapli Kreon Minimicrospheres™ graniillerini igeren sert jelatin
kapsiil, 300mg domuz kaynakl1 pankreatin’e esdeger; 25000 Pharm. Eur. Unite Lipaz, 18000
Pharm. Eur. Unite Amilaz, 1000 P Pharm. Eur. Unite Proteaz icerir.

* Yardimci maddeler: Makrogol 4000, hipromelloz ftalat, setil alkol, trietil sitrat, dimetikon,
sigir kaynakl jelatin, demir oksit (E 172), titanyum dioksit (E 171), sodyum lauril siilfat
igermektedir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiitk doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KREON® nedir ve ne icin kullanilir?

2. KREON®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KREON® nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KREON®’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. KREON® nedir ve ne icin kullanilir?

« KREON®, yiiksek dozda pankreatik enzim karigimdr.

* Pankreatik enzim karigimlari, besinleri sindirmek icin viicutlar1 kendi enzimlerini yeterli
Olciide yapamayan insanlar tarafindan kullanilir.

« KREON® kapsiiller, besinleri sindirmek i¢in kullanilan dogal enzim karisimu igerir.

* Enzimler domuz pankreas bezlerinden elde edilmistir.

« KREON®, HDPE (yiiksek dansiteli polietilen) siselerde 100 kapsiilliik ambalajlarda sunulan
turuncu kapak ve renksiz govdeden olusan sert jelatin kapstildiir.



2. KREON®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KREON®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

 Eger domuza, domuz iiriinlerine veya KREON®un diger herhangi bir bilesenine karsi
alerjiniz varsa.

Eger yukaridakiler sizin icin gegerliyse KREON® kullanmayiniz. Doktorunuza tekrar
danisiniz.

KREON®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Yiiksek doz pankreatin iirlinleri alan kistik fibrozlu hastalarda, fibrozan kolonopati olarak
adlandirilan, bagirsagin daraldigi seyrek gortilen bir bagirsak durumu rapor edilmistir.

Eger kistik fibrozunuz varsa ve giinde kg basina 10000 lipaz iiniteden fazla alirsaniz ve
olagan dis1 sindirim sistemi sikayetleri ya da var olan sikayetlerde degisiklik olursa
doktorunuza sdyleyiniz.

Hayvansal (domuz) kaynakli protein alerjiniz varsa dikkatli kullaniniz.

Takip edilebilirlik:
Biyolojik tibbi {iriinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi
ve seri numarast mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

KREON®’un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

KREON®daki enzimler, yiyecekler bagirsaktan gegerken onlar sindirerek etki gosterir. Bu
nedenle, KREON®"u daima ana veya ara dgiinler sirasinda veya hemen sonrasinda almiz. Bu,
enzimlerin yiyeceklerle karigmasini saglar. Bol su i¢iniz.

Hamilelik
1lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile kalmaya calsiyorsaniz doktor tavsiyesi olmadan kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
1laci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KREON® emzirme sirasinda kullanilabilir.

Arac ve makine kullanim
KREON®un ara¢ ve makine kullanimini etkileme olasilig1 diisiiktiir.

KREON®un i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren herhangi bir yardimc1 madde icermemektedir.



Bu tibbi {iriin her kapsiilde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani ihmal
edilebilir miktarda sodyum igerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
KREON®un diger ilaglarla etkilesimi bildirilmemistir.

Herhangi bir sebepten dolayt KREON® kullanmamaniz gerektigini diisiiniiyorsaniz doktor
veya eczaciniza danisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KREON® nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

o Kag kapsiil kullanacaginizla ilgili olarak her zaman doktorunuzun tavsiyesine uyunuz.

o Eger doktorunuz kullandiginiz kapsiil sayisin1 arttirmanizi tavsiye ederse, dozunuzu yavas
olarak arttirmalistmz. Eger hala yagh digkimz veya karmm agriniz varsa, doktorunuza
daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:

e KREON®™u daima ana veya ara 6giinler sirasinda veya hemen sonrasinda bol su ile aliniz.

e Kapsiilleri biitiin olarak yutun veya gerekirse dikkatlice acin ve graniilleri ezmeden asidik
sivi ile (6rn. elma, portakal veya ananas suyu) veya yumusak bir yiyecek ile (6rn. elma
pliresi veya yogurt) karigtirin. Karigimi ezmeden veya ¢ignemeden hemen yutun.

e Her giin bol s1v1 tiiketin.

o Asidik olamayan besin veya sivi ile karistirmak, graniilleri ezmek ya da c¢ignemek,
agzimzda tahrise sebep olabilir veya KREON®un viicudunuzdaki etkinligini
degistirebilir.

e KREON® kapsiilii veya igerigini agzinizda bekletmeyiniz.

e Karisimi saklamayiniz.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanim dozu doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Yashlarda kullanimi:
Doz, erigkinlerdeki ile aynidir.



Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ozel bir dnlem belirtilmemistir.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlari takip ediniz.

Eger KREON®'un etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KREON® kullandiysanz

KREON®dan kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmigsaniz bol su iginiz ve derhal
doktorunuza bagvurunuz.

Cok yiiksek dozlarda, bazi hastalarin kanlarinda ve idrarlarinda yliksek dozda iirik asit
bulunmustur.

KREON®u kullanmay1 unutursaniz

flacimz1 almay1 unutursamiz, bir sonraki ogiiniiniize kadar bekleyiniz ve her zamanki
dozunuzu alimiz.

Bir sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

KREON® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz sdyleyinceye kadar KREON® tedavinizi birakmayiniz. Bir ¢ok hasta hayati
boyunca pankreatik enzim igeren ilaglar1 kullanmak zorunda kalabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, KREON®’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin yan etkiler (10 hastanin en az 1’inde gortilebilir):
e Karn agrisi

Siddetli veya uzun siireli karin agrimiz ya da karmmizda olagan dis1 sikayetleriniz olursa
derhal doktorunuza basvurunuz.

Yaygin yan etkiler (100 hastanin 1-10’unda goriilebilir):
Ishal

Kabizlik

Bulant1 veya kusma

Siskinlik

Yaygin olmayan yan etkiler (1000 hastanin 1-10’unda goriilebilir):
e Dokiintii gibi deri reaksiyonu



Kullanim sirasinda bazi hastalarda, sikhg bilinmeyen asagidaki yan etkiler
gorulmiistiir:

e Ddokiintiiniin eslik ettigi veya etmedigi kasinti
Ciddi olabilecek alerjik reaksiyonlar
Siddetli veya uzun siiren karin agrisi1 (fibrozan kolonopati- kalin bagirsaklardaki bag
dokusu artig1 ile ilgili bir hastalik)
Kurdesen

Asin yiiksek dozlarda, bazi hastalarin kanlarinda ve idrarlarinda yiiksek dozda iirik asit
bulunmustur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecen veya gecmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KREON®un saklanmasi
KREON®'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalaj1 icerisinde saklayniz. Agtiktan sonra 25°C
altindaki oda sicakliginda saklanmasi kosuluyla 6 ay i¢inde kullanilmalidir. Nemden korumak
icin kabin1 sikica kapali tutunuz.

KREONY igerisindeki enzimler dogal iiriinlerdir ve besinleri sindirme giicleri zamanla azalir.
Eger sise sicak ortamlarda birakilirsa (6rn. araglarin torpido gozii), sindirme etkileri daha hizl
azalir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KREON® 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglan ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmigtir.



